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Myocet liposomal! (doksorubicinas)
Myocet liposomal apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Myocet liposomal ir kam jis vartojamas?

Myocet liposomal - tai vaistas nuo vézio, skiriamas kartu su ciklofosfamidu (kitu vaistu nuo vézio)
metastazavusiu krities véziu sergan¢ioms moterims gydyti. ,Metastazaves" reiSkia, kad vézys isplito |
kitas kiino dalis.

Myocet liposomal sudétyje yra veikliosios medziagos doksorubicino.

Kaip vartoti Myocet liposomal?

Ly —

turin¢iam citotoksinés chemoterapijos (gydymo nuo vézio naikinant lasteles) taikymo patirties. Jis turi
bati skiriamas specializuotame chemoterapijos skyriuje.

Valandos trukmeés Myocet liposomal infuzija | veng skiriama (sulasinama) kas 3 savaites. Dozé
apskaiciuojama pagal moters svorj ir Tigj. PasireiSkus tam tikriems Salutiniams reiskiniams, gydytojas
gali nutraukti gydyma arba sumazinti doze.

Daugiau informacijos apie Myocet liposomal vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Myocet liposomal?

Veiklioji Myocet liposomal medziaga doksorubicinas yra prie vadinamuyjy antracikliny grupés
priskiriamas citotoksinis (Igsteles naikinantis) vaistas. Jis veikia sutrikdydamas DNR gamyba lgstelése,
t. y. neleisdamas joms gaminti DNR kopijy ir gaminti baltymuy. Tai reisSkia, kad vézinés lastelés negali
dalintis ir galiausiai zlsta. Myocet liposomal kaupiasi navikuose, t. y. tose vietose, | kurias turi bati
nukreiptas jo poveikis.

Doksorubicinu prekiaujama nuo septintojo deSimtmecio. Myocet liposomal sudétyje esantis
doksorubicinas jterptas | liposomas, smulkias riebaly daleles. Tai padeda apsaugoti Sirdj ir Zarnyng nuo
zalingo doksorubicino poveikio ir taip sumazina Salutinj poveikj.

' Ankstesnis pavadinimas - Myocet.
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Kokia Myocet liposomal nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus su 681 metastazavusiu krities véziu sergancia paciente, nustatyta,
kad ne trumpesnis kaip 6 savaiciy gydymas Myocet liposomal buvo toks pat veiksmingas kaip
standartinis (neliposominis) Sios ligos gydymas doksorubicinu ar kitu vaistu.

Pirmame tyrime gydomasis ciklofosfamido ir Myocet liposomal arba standartinio doksorubicino derinio
poveikis pasireiSké 43 proc. pacienciy. Antrame tyrime gydymas buvo veiksmingas 26 proc. pacienciy,
gydyty vien tik Myocet liposomal arba standartiniu doksorubicinu. Treciame tyrime ciklofosamido ir
Myocet liposomal deriniu gydomy paciendiy grupéje gydomasis poveikis pasireiské 46 proc. pacienciu,
o ciklofosamido ir epirubicino (panasiai kaip doksorubicinas veikiancio vaisto) deriniu gydomy, pacienciy,
grupéje — 39 proc. pacienciu.

Pacientéms, kurioms buvo skiriamas Myocet liposomal, pasireiSké maziau Sirdies sutrikimy, nei
gydomoms doksorubicinu.

Kokia rizika susijusi su Myocet liposomal vartojimu?

Dazniausias Myocet Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientei i$ 10) yra
neutropeninis karsc¢iavimas (karsciavimas, susijes su sumazéjusia baltujy kraujo lasteliy - neutrofily -
koncentracija), infekcija, neutropenija (sumazéjusi neutrofily koncentracija), trombocitopenija
(sumazeéjusi trombocity koncentracija), anemija (sumazéjusi raudonuyjy kraujo lasteliy koncentracija),
leukopenija (sumazéjusi baltyjy kraujo lasteliy koncentracija), apetito praradimas, pykinimas,
vémimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas) arba mukozitas (gleiviniy uzdegimas),
viduriavimas, plauky slinkimas, silpnumas, karsciavimas, skausmas ir Saltkrétis

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy_ ir apribojimy vartojant Myocet liposomal sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Myocet liposomal buvo registruotas ES?

Myocet liposomal kelia mazesne Sirdies sutrikimy rizikg nei jprastinis doksorubicinas, nors abu vaistai
yra vienodai veiksmingi. Todél Europos vaisty agentiira nusprende, kad Myocet liposomal nauda yra
didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Myocet
liposomal vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Myocet
liposomal vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Myocet liposomal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Myocet liposomal
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Myocet liposomal

Myocet liposomal buvo registruotas visoje ES 2000 m. liepos 13 d.

Daugiau informacijos apie Myocet liposomal rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/myocet-liposomal.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-11.
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